esp@cenet document view 



Page 1 of 1 



Dietetic and/or pharmaceutical composition based on free aminoacids, 
vitamins and minerals, having specific aminoacid profile providing good 
immunostimulant effect 



Publication number: DE1 0221403 



Publication date: 



Applicant: 



2003-12-04 

STEINER XAVER (DE) 

KYBERG PHARMA VERTRIEBS GMBH & (DE) 



- international: A23L1/302; A23L1/304; A23L 1/305; A61K31/198; 

A61K45/06; A23L1/302; A23L1/304; A23L1/305; 
A61K31/185; A61K45/00; (IPC1-7): A23L1/30; 
A23L1/302; A23L1/304; A23L1/305; A61K31/198 

- European: A23L1/302; A23L1/304; A23L1/305A; A61K31/198; 

A61K45/06 

Application number: DE20021 021403 20020514 
Priority number(s): DE20021021403 20020514 



Report a data error here 



Abstract of DE1 0221 403 

In a composition (I) for providing a supplemented, balanced diet, based on (a) free aminoacids, (b) 
vitamin(s) and (c) mineral(s). In a composition (I) for providing a supplemented, balanced diet, based 
on (a) free aminoacids, (b) vitamin(s) and (c) mineral(s), component (a) comprises (in daily dose 
amounts) 0.5-5 g arginine, 0.5-5 g glutamine, 0.5-5 g lysine, 0.05-3 g cysteine, 0.5-5 g methionine, 0.1- 
5 g glycine, 0.5-10 g ornithine, 0.1-1.0 g tryptophan, 0.5-10 g aspartic acid, 0.5-10 g tyrosine, 0.5-5 g 
threonine, 0.5-10 g valine, 0.5-10 g leucine, 0.5-10 g isoleucine and 0.5-10 g proline. Independent 
claims are included for the preparation of (I). 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 



) Diatetische und pharmazeutische Zusammensetzungen, ihre Herstellung und ihre Verwendung 
) Die Erfindung betrifft Zusammensetzungen auf der Ba- 
sis von 

(A) freien Aminosauren, 

(B) Vitaminen und 

(C) Mineralstoffen und gegebenenfalls 

(D) weiteren Wirkstoffen, 

die sich durch spezielle Profile der Bestandteile (A), (B! 
und (C) auszeichnen, sowie ihre Herstellung und ihre Ver- 
wendung in der Diatetik und zur Herstellung von Arznei- 
mitteln. 

Die Zusammensetzungen besitzen immunstimulierende 
Wirkung. 
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sprechender davon abgeleiteter diatetischer und pharmazeu- 
tischer Mittel sowie Verfahren zu ihrer Herstellung angege- 
ben werden. 

[0019] Die Aufgabe wird anspruchsgemaB gelost. Die ab- 
hangigen Anspriiche betreffen bevorzugte Ausfuhrungsfor- 
men derErfindungskonzeption. 

[0020] Bei der Erfindung handelt es sich entsprechend urn 
eine spezielle Kombination von bestimmten Aminosauren 
mit bestimmten Vitaminen und bestimmten Mineralstoffen 
in bestimmten Mengenanteilen. Diese Bestandteile stehen in 
einem speziell gewahlten und ausgewogenen Verhaltnis zu- 
einander. Die erfindungsgemaBe Zusammensetzung stellt 
daher ein bilanziertes System dar, mit dem sich auf diateti- 
schem wie auch auf therapeutischem Wege Immundefizite 
jeglicher Genese, insbesondere ernahrungsbedingte, resorp- 
tionsbedingte und/oder stoffwechselbedingte Immundefizite 
verhindern bzw. ausgleichen und beheben lassen. 
[0021] Die erfindungsgemaBe Zusammensetzung, die ins- 
besondere zur erganzenden bilanzierten Diat vorgesehen ist, 
enthalt 



Cystein 

Methionin 

Glycin 
5 Ornithin 

Tryptophan 

Asparaginsaure 

Tyrosin 

Threonin 
to Valin 

Isoleucin 
Prolin 



0,5-1,5 g 
0,1-0,2 g 
0,5-1,0 g 
0,6-1,0 g 
1,0-8 g 
0,2-1,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-4,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-8,0 g, 



(A) freieA 

(B) ein oder mehrere Vitamine und 

(C) einen oder mehrere Mineralstoffe; 

sie ist hinsichtlich der Grundrezeptur der Aminosauren da- 
durch gekennzeichnet, daB sie als Bestandteil (A) enthalt: 



Arginin 
Glutamin 
Lysin 
Cystein 



Glycin 

Ornithin 

Tryptophan 

Asparaginsaun 

Tyrosin 

Threonin 

Valin 

Leucin 

Isoleucin 

Prolin 



0,5-5 g 
0,5-5 g 
0,5-5 g 
0,05-3 g 
0,5-5 g 
0,1-5 g 
0,5-10 g 
0,1-1,5 g 
0,5-10 g 
0,5-10 g 
0,5-5 g 
0,5-10 g 
0,5-10 g 
0,5-10 g 
0,5-10 g, 



[0022] wobei die jeweils angegebene Menge der zu ver- 
abreichenden Tagesdosis der betreffenden Aminosaure ent- 
spricht. 

[0023] Anders ausgedriickt bedeuten die zu den einzelnen 
Verbindungen angegebenen Mengen, die der Tagesdosis 
entsprechen, daB die erfindungsgemaBe Zusammensetzung 
hinsichtlich der quantitativen Mengenangaben jeweils die 
pro Tag zu verabreichende Gesamtmenge an Stoffen defi- 
niert. Gleiches wie oben fur die Komponente (A) definiert 
gilt auch fur die Komponenten (B) und (Q sowie die spater 
definierten weiteren Komponenten, insbesondere weitere 
Wirkstoffe, die nachfolgend mit (D) bezeichnet sind. 
[0024] Die Aminosauren liegen in den erfindungsgema- 
Ben Zusammensetzungen grundsatzlich in der L-Form vor. 
Nur in Ausnahmefallen konnen D, L- und D-Aminosauren 
eingesetzt werden. 

[0025] Nach einer vorteilhaften Ausfiihrungsform der 
Aminosaure-Grundrezeptur enthalt die Zusammensetzung 
als Bestandteil (A): 

Arginin 1-3 g 

Glutamin 2-4 g 



(5 [0026] wobei die jeweils angegebene Menge der zu ver- 
abreichenden Tagesdosis der betreffenden Aminosaure ent- 

[0027] Die erfindungsgemaBe Zusammensetzung enthalt 
in Bestandteil (A) freie Aminosauren. Nach einer vorteilhaf- 

20 ten Ausfiihrungsform der Erfindung werden bei der Herstel- 
lung der Zusammensetzung freie Aminosauren unabhangig 
voneinander als solche zugesetzt. Dadurch ist es moglich, 
ein entsprechend gewiinschtes Aminosaureprofil durch un- 
abhangige Wahl der Mengen der einzelnen freien Amino- 

25 sauren in vollig frei wahlbarer Weise einstellen zu konnen. 
[0028] Dies gilt selbstverstandlich auch dann, wenn bei 
der Herstellung der erfindungsgemaBen Zusammensetzung 
die freien Aminosauren nicht einzeln und unabhangig einge- 
bracht werden, sondem in Form eines Aminosaure- Vorge- 

30 misches oder in Pramix-Form. 

[0029] Im Rahmen der Erfindung besteht auch die M6g- 
lichkeit, als Quelle fur freie Aminosauren Proteinhydroly- 
sate oder Protein-Teilhydrolysate einzusetzen, deren Gehalt 
an freien Aminosauren genau bekannt ist, um durch entspre- 

35 chende Mischungen die angestrebte Gesamtzusammenset- 
zung des Bestandteils (A) zu erzielen. 
[0030] Diese Ausfiihrungsform ist besonders dann von 
Vorteil, wenn die erfindungsgemaBe Zusammensetzung fur 
bestimmte Anwendungsfalle auch noch Proteinkomponen- 

40 ten oder zumindest Oligo- oder Polypeptidkomponenten 
enthalten soil. 

[0031] Besonders bevorzugt ist jedoch die Zusammenstel- 
lung des Bestandteils (A) aus unabhangigen freien Amino- 
sauren in reiner Form. 

45 [0032] Dem Fachmann ist gelaufig, daB die Aminosauren 
auch in Form entsprechender ublicher Salze eingesetzt wer- 
den konnen; die angegebenen Mengen sind erfindungsge- 
maB jeweils auf die Aminosaure selbst bezogen. 
[0033] Vor allem die Aminosauren Arginin, Ornithin, Ly- 

so sin und Cystein werden von Herstellern in Form von Hydro- 
chloriden angeboten, da sie in dieser Form gut kristallisie- 
ren, stabil sind und sich gut verarbeiten lassen. 
[0034] Fur Anwendungsfalle, in denen eine entsprechende 
Zufuhr von Salzsaure mit der Zusammensetzung vermieden 

55 werden soil, konnen diese Aminosauren in Form physiolo- 
gisch besser geeigneter Salze, etwa als Acetate, Malate oder 
Tartrate, oder in Form der freien Basen eingesetzt werden. 
[0035] Die erfindungsgemaBe Zusammensetzung enthalt 
vorteilhaft als Komponente (B) ein oder mehrere Vitamine, 

60 die ausgewahlt sind unter den fett- bzw. olloslichen Vitami- 

Vitamin A! 
Vitamin A 2 
Vitamin D 2 
65 Vitamin D 3 
Vitamin E 
Vitamin K t 
Vitamin K 2 
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Vitamin K 3 , 

jeweils in einer Menge von 1 bis 5 RDA, 

wobei die angegebene Menge der zu verabreichenden Ta- 

gesdosis des betreffenden Vitamins entspricht, 

sowie den wasserloslichen Vitaminen 

Vitamin Bj 

Vitamin B 2 

Vitamin B 6 

Vitamin Bi 2 

Vitamin C 

Nicotinsaure 

Nicotinsaureamid 

Pantothensaure 

Folsaure, 

jeweils in einer Menge von 1 bis 10 RDA, 

wobei die angegebene Menge der zu verabreichenden Ta- 

gesdosis des betreffenden Vitamins entspricht. 

[0036] Im Rahmen der Erfindung ist es bevorzugt, die Vit- 

amine des Bestandteils (B) in folgenden RDA-Mengen ein- 



Vitamin B 2 : 2,0-3,0 RDA 
Vitamin B 6 : 2,0-3,0 RDA 
Vitamin B 12 : 8,0-10,0 RDA 
Vitamin C: 4,0-6,0 RDA 
Vitamin E: 2,0-4,0 RDA 
Folsaure: 2,5-10,0 RDA. 

[0037] Nach einer besonders bevorzugten Ausfiihrungs- 
form werden diese Vitamine in folgenden Tagesdosierungen 



Vitamin B 2 : 2,5-2,7 RDA 
Vitamin B 6 : 2,0-2,3 RDA 
Vitamin B 12 : 8,5-9,0 RDA 
Vitamin C: 4,5-5,5 RDA 
Vitamin E: 2,5-3,5 RDA 
Folsaure: 5,0-7,5 RDA. 

[0038] Die in den Anspriichen der vorliegenden Beschrei- 
bung angegebenen RDA (Recommended Dietary Allowan- 
ce/Recommended Daily Allowance)-Werte beziehen sich 
auf die derzeit in der Fachwelt akzeptierten Empfehlungen 
der National Academy of Sciences der USA bzw. die Emp- 
fehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Ernahrung. 
[0039] Dem Fachmann ist femer gelaufig, dal3 die RDA- 
Werte in den meisten Fallen fur Manner und Frauen ver- 
schieden und im iibrigen altersabhangig sind. Die im Rah- 
men der vorliegenden Erfindung angegebenen RDA-Werte 
beziehen sich auf die entsprechenden Empfehlungswerte fiir 
Manner im Erwachsenenalter. 

[0040] Bei der Einnahme oder Verabreichung der erfin- 
dungsgemaBen Zusammensetzungen ist es folglich, z. B. 
aufgrund entsprechender Hinweise auf dem Beipackzettel, 
in einfacher Weise moglich, eine entsprechend verringerte 
Tagesdosis etwa fiir Kinder zu ermitteln, besonders dann, 
wenn die Tagesdosis an Zusammensetzung in Form von 
mehreren Dosiereinheiten vorliegt, die zusammen die ge- 
samte Tagesdosis ergeben, z. B. in Form von zwei, drei oder 
vier Dosiereinheiten, die entsprechend auch mehrmals tag- 
lich verabreicht oder eingenommen oder beliebig kombi- 
niert werden konnen. Besonders bei Pulvem oder Granula- 
ten als Zubereitungsform der erfindungsgemaBen Zusam- 
mensetzung lassen sich Dosisanpassungen und Dosiskor- 
rekturen leicht, z. B. iiber die Volumina, vomehmen. Diese 
Verabreichungsweise der Tagesdosis der erfindungsgema- 
Ben Zusammensetzung in Form von Teilmengen als Dosier- 
einheiten hat ferner bei mehrmals taglicher Verabreichung 
oder Einnahme den Vorteil, daB dadurch ausgeglichenere 
Plasmaspiegel an den entsprechenden Wirkstoffen erzielt 



[0041] Die erfindungsgemaBen Zusammensetzungen ent- 
halten ferner vorteilhaft als Bestandteil (C) einen oder meh- 
rere Mineralstoffe, die ausgewahlt sind unter 

S - denMakroelementenCa,Na,K,P,S,MgundClund 
- den Mikroelementen (Spurenelementen) F, B, Br, I, 
Fe, Cu, Mn, Co, Zn, Cr, Mo, V, Se und Si. 

[0042] Der Bestandteil (C) umfaBt einen oder mehrere 
10 Mineralstoffe, die vorteilhaft ausgewahlt sind unter den Ma- 
kroelementen: 

Ca, Mg: 0,2-2,5 RDA, vorzugsweise 0,2-1,0 RDA; 
den Mikroelementen (Spurenelementen): 
Cu, Mn, Zn, Cr, V, Mo, Se: 0,2-4 RDA, 

15 vorzugsweise 0,2-3,5 RDA, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabreichen- 
den Tagesdosis des betreffenden Mineralstoffs entspricht. 
[0043] Besonders vorteilhaft ist folgende Zusammenset- 
zung des Bestandteils (C): 

20 Makroelement: 
Mg: 0,25-0,5 RDA; 
Mikroelemente (Spurenelemente): 
Cu: 1,5-2,5 mg 
Mn: 1,5-2,5 mg 

25 Zn:8-12mg 
Cr: 40-60 ng 
Mo: 40-60 pg 
Se: 90-110 pg, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabreichen- 
30 den Tagesdosis des betreffenden Mineralstoffs entspricht. 

[0044] Neben den Bestandteilen (A), (B) und (C) kann die 

erfindungsgemaBe Zusammensetzung femer einen oder 

mehrere zusatzliche Wirkstoffe (D) enthalten, die insbeson- 

dere ausgewahlt sind unter: 
35 Proteincn 

Proteinhydrolysaten 

IJ-Carotin 

Zeaxanthin 

40 Lutein 
Adenin 
Cholin 

Arachidonsaure 
Bioflavonoiden 
45 Hesperidin 
Rutin 

Adenosinphosphaten 

den Co-Salzen von Adenosinphosphaten 

Orotsaure 

50 D-Gluconsaure-6-[bis(l-methylethyl)]-aminoessigsauree- 

Plastochinon 
Ubichinone 
Carnitin 
55 Taurin 
Kreatin 

4-Aminobenzoesaure (PABA) 
myo-Inosit 
Liponsaure 
60 Lecithin 
Pectin 

Superoxiddismutase (SOD) 

Prabiotika 

Probiotika 

65 einer oder mehreren Kohlenhydratquellen 
einer oder mehreren Lipidquellen. 

[0045] Die Kohlenhydratquelle ist vorteilhaft ausgewahlt 
unter Inulin, Mono-, Oligo- und Polysacchariden, insbeson- 
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dere Glucose, Fructose, Saccharose, Lactose, Maltose und Natrium- und Kaliumiodid 

Starke sowie Maltodextrin. Natrium- und Kaliumfluorid 

[0046] Die LipidqueUe ist vorteilhaft ausgewahltunterna- Calciumcarbonat. 

tiirlichen pflanzlichen und tierischen Fetten und (Men ein- [0052] Als SiiBstoffe kommen besonders die in der EU zu- 

schlieBlich Omega-3- und Omega-6-Fettsauren sowie Tri- 5 gelassenen SiiBstoffe in Betracht, d. h. 2-Sulfobenzoesaurei- 

glyceriden mittlerer Kettenlange (MCT) und langkettigen mid, Saccharin-Natrium, Saccharin-Kalium, Saccharin-Cal- 

Triglyceriden (LCT). cium, Gyclohexylsulfamidsaure, Natriumcyclamat, Galci- 

[0047] Nach einer vorteilhaften Ausfiihrungsform enthalt umcyclamat, Aspartame und Acesulfam-Kalium. 

die erfindungsgemaBe Zusammensetzung einen oder meh- [0053] Weitere geeignete SiiBstoffe sind etwa Taumatin 

rere der folgenden zusatzlichen Wirkstoffe (D): 10 sowie Neohesperidindihydrochalkon (NHDC). 

p-Carotin: 1-5 mg, vorzugsweise 1,5-2,5 mg [0054] Als Aromastoffe bzw. Aromatisierungsmittel kom- 

Taurin: 0,5-5 g, vorzugsweise 0,5-1,5 g men vor allem iibliche Handelsprodukte in Betracht, die 

Carnitin: 0,2-5 g, vorzugsweise 1,0-3,0 g, dem Fachmann gelaufig sind. Die Auswahl der Hilfs- bzw. 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabreichen- Tragerstoffe hangt besonders von der vorgesehenen Darrei- 

den Tagesdosis des betreffenden Wirkstoffs entspricht. 15 chungsform ab, insbesondere von der Art fester Darrei- 

[0048] Eine erfindungsgemaBe Zusammensetzung mit be- chungsformen. 

sonders guter immunstimulierender Wirkung weist folgende [0055] Im Rahmen der erfindungsgemaBen Zusammenset- 

Rahmenzusammensetzung beziiglich der Bestandteile (A), zung konnen bestimmte Inhaltsstoffe auch mehrere Funktio- 

(B), (C) und (D) auf: nen besitzen; so konnen beispielsweise Starken wie Mais- 

(A) : Arginin: 1-3 g 20 oder Kartoffelstarke oder etwa Maltodextrin sowohl als 
Glutamin: 2-4 g Kohlenhydratquelle als auch als Hilfs- bzw. Tragerstoffe 
Lysin: 0,5-1,5 g eingesetzt werden. Ein weiteres Beispiel fiir eine solche 
Cystein: 0,1-0,2 g Doppelfunktion ist etwa Lecithin, das neben seiner physio- 
Methionin: 0,5-1,0 g logischen Wirkstoffunktion auch Emulgatorfunktion besitzt. 
Glycin: 0,6-1,0 g; 25 [0056] Die erfindungsgemaBen Zusammensetzungen kon- 

(B) : Vitamin B 2 : 4,0-4,4 mg nen grundsatzlich in beliebigen Darreichungsformen vorlie- 
Vitamin B6: 4,0-4,7 mg gen, wobei im Hinblick auf die PackungsgroBe trockene 
Vitamin B 12 : 8,5-10,0 ug Formen bevorzugt sind, insbesondere Pulver, Granulate, Ta- 
Folsaure: 1,0-1,5 mg; bletten, Filmtabletten, Kautabletten, Brausetabletten, Dra- 
Vitamin G: 200-600 mg 30 gees oder Kapseln, besonders Gelatinekapseln. 

Vitamin E: 10-50 mg; [0057] Die erfindungsgemaBen Zusammensetzungen kon- 

(G); Mg: 75-150 mg nen jedoch auch in fliissigen Formen als Emulsioncn oder 

Gu: 1,5-2,5 mg Dispersionen oder entsprechende Konzentrate vorhegen, die 

Mn: 1 ,5 -2,5 mg vorteilhaft mit Wasser oder Getranken verdiinnbar sind. Ge- 

Zn: 7-15 mg 35 eignete Emulsionsformen sind O/W-Emulsionen. 

Gr: 40-60 ug [0058] Eine auf dem Gebiet der diatetischen Nahrungs- 

Mo: 40-60 ug supplemente iibliche und zugleich wegen der freien Men- 

Se: 80-120 ug; genwahl sehr praktische Darreichungsform sind Pulver und 

(D): fJ-Garotin: 1,5-2,5 mg Granulate, die entweder aus einem groBeren Behalter, z. B. 

Taurin: 1,0-3,0 g, 40 mit einem Dosierloffel, entnommen werden oder auch in 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabreichen- Dosiereinheiten (z. B. in Sachets) abgepackt sein konnen. 

den Tagesdosis des betreffenden Staffs entspricht. [0059] Sachets oder Beutel haben die Vorteile der genauen 

[0049] Die erfindungsgemaBe Zusammensetzung kann Dosierung ihres Inhalts und der geschiitzten und insbeson- 

neben den Bestandteilen (A), (B) und (G) sowie ggf. (D) als dere feuchtigkeitsdichten Verpackung und damit auch einer 

Wirkstoffen ferner in der Diatetik und Galenik iibliche 45 entsprechend hohen Haltbarkeit. 

Hilfs- und/oder Tragerstoffe enthalten. [0060] Fliissige Darreichungsformen konnen vorteilhaft 

[0050] Dem Fachmann stehen eine groBe Zahl von Addi- in Form entsprechender Konzentrate oder in Form von Ge- 

tiven fur diese Zwecke zur Verfugung, die je nach der Dar- tranken (z. B. von Powerdrinks') vorliegen. 

reichungsform und der angeslrebten Resorptionskinetik in [0061] Wie oben bereits angesprochen, ist es im Rahmen 

dem Fachmann gelaufiger Weise ausgewahlt werden. so der Erfindung vorteilhaft, die Zusammensetzung, die hin- 

[0051] Die folgende Liste geeigneter Additive bzw. Hilfs- sichtlich ihrer Mengen eine Tagesdosis darstellt, in zwei 

und/oder Tragerstoffe ist daher nicht als abschlieBende Auf- oder mehr Dosiereinheiten zu unterteilen, um die Verabrei- 

zahlung zu verstehen: chung oder Einnahme zu erleichtem, Dosierungsanpassun- 

Isomalt (Palatinit®) gen zu ermoglichen bzw. ausgeglichenere Plasmaspiegel zu 

modifizierte Starke 55 erzielen. Vorteilhaft wird die Zusammensetzung in zwei, 

Polyvinylpyrrolidon drei oder vier Dosiereinheiten aufgeteilt, die der Halfte, ei- 

Aromastoffe nem Drittel bzw. einem Viertel der Tagesdosis entsprechen. 

Aromatisierungsmittel Eine vorteilhafte Form einer Dosiereinheit ist ein etwa mit 

Gitronensaure einem MeBlbffel abmeBbares Volumen an Pulver oder Gra- 

Garrageenan 60 nulat oder ein mit einem MeBbecher od. dgl. abmeBbares 

Saccharose Flussigkeitsvolumen. In diesen Fallen ist eine Dosiskorrek- 

Glucose tur, etwa bei der Anwendung bei Kindern, besonders leicht 

Fructose moglich, 

SuBstoffe [0062] Die erfindungsgemaBen Zusammensetzungen stel- 

Emulgatoren 65 len bereits als solche diatetische Zusammensetzungen dar, 

Stabilisatoren die fur eine erganzende bilanzierte Diat geeignet sind. Sie 

Natrium- und Kaliumhydrogencarbonat konnen femer auch zur Herstellung anderer diatetischer 

Natrium- und Kaliumchlorid Mittel verwendet werden, in denen die Zusammensetzung 
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als solche neben weiteren Stoffen vorliegt oder verarbeitet ausgepragte immunstimulierende Wirkung aufweist. 

[0063] Die erfindungsgemaBen Zusammensetzungen las- Beispiel 
sen sich femer vorteilhaft auch als Arzneimittel sowie zur 

Herstellung von Arzneimitteln verwenden, die besonders 5 [0071] Es wird eine erfindungsgemaBe Zusammensetzung 

zur Vorbeugung oder zur Behandlung von Immundefiziten nach Verfahrensweise 2 hergestellt, die folgende Bestand- 

vorgesehen sind, insbesondere im Bereich des darmassozi- leile aufweist: 

ierten Immunsysteras. (A): Arginin: 2 g 

[0064] Die erfindungsgemaBen Zusammensetzungen, dia- Glutamin: 3 g 

tetischenMittelundpharmazeutischenMittelsindinsbeson- 10 Lysin. 1 g 

dere fur die Verwendung in der Humandiatetik und Human- Cystein: 100 mg 

therapie vorgesehen. Sie konnen jedoch auch in der Veteri- Methionin: 500 mg 

nardiatetik und Veterinarmedizin eingesetzt werden. Glycin: 700 mg; 

[0065] Die erfindungsgemaBen Zusammensetzungen in (B): Vitamin B 2 : 4,2 mg 

festen Dosierformen konnen wie folgt hergestellt werden: 15 Vitamin B^. 4,5 mg 
Vitamin Bi 2 : 9 ug 

Verfahrensweise 1 Folsaure: 1,2 mg 
Vitamin C: 300 mg 

(I) Verwiegen aller Ausgangsstoffe fur die Zusammen- Vitamin E: 30 mg; 
setzung, 20 (C): Mg: 100 mg 

(II) Mischen der Aminosauren des Bestandteils (A), Cu: 2 mg 
gegebenenfalls auch mit den zusatzlichen Wirkstoffen Mn: 2 mg 
(D), Zn: 10 mg 
(HI) Mischen des erhaltenen Gemisches mit einem Cr. 50 ug 
Vorgemisch der Vitamine des Bestandteils (B) und mit 25 Mo: 50 ug 
einem Vorgemisch der Mineralstoffe des Bestandteils Se: 100 ug; 

(C) in beliebiger Reihenfolge und (D): P-Carotin: 2 mg 

(TV) Mischen des erhaltenen Gemisches mit den Hilfs- Taurin: 1 g. 

und/oder Tragerstoffen sowie gegebenenfalls [0072] Diese Zusammensetzung entspricht einer einzu- 

(V) Aufteilen der erhaltenen Bulkware in Dosierein- 30 nehmenden bzw. zu verabreichenden Tagesdosis der Be- 

heiten. standteile. Sie kann in beliebige Dosiereinheiten aufgeteik 
werden. 

[0066] In Stufe (TV) oder nach Stufe (IV) kann vorteilhaft [0073] Sie weist ferner folgende Hilfs- bzw. Tragerstoffe 

auch eine Granulierung oder Dragierung vorgenommen auf: 

werden. 35 

[0067] Das in oder nach Stufe (IV) oder (V) erhaltene Pro- Isoma]t 2 _ 3 vorzugsweise 

dukt kann zu Tabletten oder Kapseln weiterverarbeitet wer- 2,5 g; 

den - Citronensaure (wasser- 300-500 mg, vorzugswei- 
frci) se 450 mg; 
40 Aroma 100-200 mg, vorzugswei- 
se 150 mg; 

[0068] Eine weitere giinstige Verfahrensweise zur Her- Carrageenan 100-300 mg, vorzugswei- 

stellung von Zusammensetzungen in Feststoffform umfaBt se 230 mg; 

folgende Schritte in der angegebenen Abfolge: Acesulfam-Kalium 5-20 mg, vorzugsweise 
45 10 mg. 

(i) Verwiegen aller Ausgangsstoffe fiir die Zusammen- 
setzung, 

(ii) Sieben der abgewogenen einzelnen Ausgangs- [0074] Die angegebenen Mengen der Zusatzstoffe bezie- 
stoffe jeweils iiber eine Siebmaschine, hen sich wiederum auf die Zusammensetzung, die der Ta- 

(iii) Zusammenbringen aller Ausgangsstoffe nach dem 50 gesdosis entspricht. 

Sieben in einem Behalter, [0075] Die Zusammensetzung wird in Sachets abgefiillt. 

(iv) Mischen der zusammengebrachten Ausgangs- [0076] Neben Anwendungen in der praventiven und kura- 
stoffe mit einem Containermischer, tiven Diatetik, im Wellness-Bereich und im Sport, insbeson- 

(v) Sieben des in Schritt (iv) erhaltenen Gemisches dere im Bereich des Leistungssports, lassen sich die erfin- 
iiber eine Siebmaschine und 55 dungsgemaBen Zusammensetzungen auch bei StreB und 

(vi) erneutes Mischen mit einem Containermischer so- Leistungsdruck und zur Konzentrationssteigerung sowie all- 
wie gegebenenfalls gemein auf dem Gebiet der "Immunonutrition" sehr vorteil- 

(vii) Aufteilen der erhaltenen Bulkware in Dosierein- haft einsetzen, beispielsweise bei allergischen Reaktionen, 
heiten. Danach schlieBen sich die ublichen MaBnah- Autoimmunerkrankungen (z. B. Rheuma), Krebs, Strahlen- 
men der Verpackung und Etikettierung an. 60 schadigung, Antibiotikaresistenzen, Detoxifizierung, in der 

Schwangerschaft und der Stillzeit, bei Diabetes, zum Kno- 

[0069] Beim erfindungsgemaBen Verfahren ist es vorteil- chenaufbau, zur Wundheilung, bei Prostataerkrankungen 

haft, zumindest einen Teil der Vitamine (B) und zumindest sowie etwa bei kardiovaskularen Erkrankungen. 
einen Teil der Mineralstoffe (C) in Form von entsprechen- 

den Vorgemischen einzusetzen. 65 Patentanspriiche 
[0070] Die Erfindung wird im folgenden anhand eines 

Ausfuhrungsbeispiels naher erlautert, das sich auf eine be- 1. Zusammensetzung, insbesondere zur erganzenden 

sonders vorteilhafte Zusammensetzung bezieht, die eine bilanzierten Diat, auf der Basis von 
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(A) freien Aminosauren, 

(B) einem oder mehreren Vitaminen und 

(C) einem oder mehreren Mineralstoffen, 







en halt. 




Arginin 


0,5-5 g 


Glutamin 


0,5-5 g 


Lysin 


0,5-5 g 


Cystein 


0,05-3 g 






Glycin 


<M-5g 


Omithin 


0,5-10 g 


Tryptophan 


0,1-1,5 g 


Asparaginsaure 


0,5-10 g 


Tyrosin 


0,5-10 g 


Threonin 


0,5-5 g 


Valin 


0,5-10 g 




0,5-10 g 


Isoleucin 


0,5-10 g 


Prolin 


0,5-10 g, 



wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 
chenden Tagesdosis der betreffenden Aminosaure ent- 1 

2. Zusammensetzung nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB sie als Bestandteil (A) enthalt: 



Arginin 
Glutamin 

Cystein 
Methionin 

Ornithin 

Tryptophan 

Asparaginsaure 

Tyrosin 

Threonin 

Valin 

Leucin 

Isoleucin 

Prolin 



1- 3 g 

2- 4 g 
0,5-1,5 g 
0,1-0,2 g 
0,5-1,0 g 
0,6-1,0 g 
1,0-8 g 
0,2-1,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-4,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-8,0 g 
1,0-8,0 g, 



wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 
chenden Tagesdosis der betreffenden Aminosaure ent- 
spricht. 

3. Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2, da- so 
durch gekennzeichnet, daB die freien Aminosauren des 
Bestandteils (A) unabhangig voneinander als solche 
zugesetzt sind. 

4. Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB die freien Aminosauren des 55 
Bestandteils (A) gemeinsam oder unabhangig vonein- 
ander aus Proteinhydrolysaten oder Protein-Teilhydro- 
lysaten stammen. 

5. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB sie als 60 
Bestandteil (B) ein oder mehrere Vitamine enthalt, die 
ausgewahlt sind unter: 

Vitamin Ai 
Vitamin A 2 

Vitamin D 2 65 
■Vitamin D 3 
Vitamin E 
Vitamin Ki 



Vitamin K 2 
Vitamin K 3 , 

jeweils in einer Menge von 1 bis 5 RDA, 

wobei die angegebene Menge der zu verabreichenden 

Tagesdosis des betreffenden Vitamins entspricht. 

6. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 

Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB sie als 

Bestandteil (B) ein oder mehrere Vitamine enthalt, die 

ausgewahlt sind unter: 

Vitamin B[ 

Vitamin B 2 

Vitamin B6 

Vitamin B J2 

Vitamin C 

Nicotinsaure 

Nicotinsaureamid 



Biotin 
Folsaure, 

jeweils in einer Menge von 1 bis 10 RDA, 

wobei die angegebene Menge der zu verabreichenden 

Tagesdosis des betreffenden Vitamins entspricht. 

7. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB sie als 
Bestandteil (B) enthalt: 

Vitamin B 2 : 2,0-3,0 RDA 
Vitamin B 6 : 2,0-3,0 RDA 
Vitamin Bi 2 : 8,0-10,0 RDA 
Vitamin C: 4,0-6,0 RDA 
Vitamin E: 2,0-4,0 RDA 
Folsaure: 2,5-10,0 RDA, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 
chenden Tagesdosis des betreffenden Vitamins ent- 
spricht. 

8. Zusammensetzung nach Anspruch 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB sie als Bestandteil (B) enlhalt: 
Vitamin B 2 : 2,5-2,7 RDA 

Vitamin B 6 : 2,0-2,3 RDA 
Vitamin Bi 2 : 8,5-9,0 RDA 
Vitamin C: 4,5-5,5 RDA 
Vitamin E: 2,5-3,5 RDA 
Folsaure: 5,0-7,5 RDA, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 
chenden Tagesdosis des betreffenden Vitamins ent- 
spricht. 

9. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daB sie als 
Bestandteil (C) einen oder mehrere Mineralstoffe ent- 
halt, die ausgewahlt sind unter: 

- den Makroelementen Ca, Na, K, P, S, Mg und 
CI und 

- den Mikroelementen (Spurenelementen) F, B, 
Br, I, Fe, Cu, Mn, Co, Zn, Cr, Mo, V, Se und Si. 

10. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspruche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daB sie als 
Bestandteil (C) einen oder mehrere Mineralstoffe ent- 
halt, die ausgewahlt sind unter: 
Makroelementen: 

Ca, Mg: 0,2-2,5 RDA, vorzugsweise 0,2-1,0 RDA; 
Mikroelementen (Spurenelementen): 
Cu, Mn, Zn, Cr, V, Mo, Se: 0,2-4 RDA, 
vorzugsweise 0,2-3,5 RDA, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 
chenden Tagesdosis des betreffenden Mineralstoffs 
entspricht. 

11. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspruche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, daB sie 
im oder als Bestandteil (C) enthalt: 
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Makroelement: 
Mg: 0,25-0,5 RDA; 
Mikroelemente (Spurenelemente): 
Cu: 1,5-2,5 mg 

Mn: 1,5-2,5 mg 5 
Zn: 8-12 mg 
Cr: 40-60 ug 
Mo: 40-60 ug 
Se: 90-110 ng, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 10 
chenden Tagesdosis des betreffenden Mineralstoffs 
entspricht. 

12. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, daG sie 
femer einen oder mehrere zusatzliche Wirkstoffe (D) 15 
enthalt, die ausgewahlt sind unter: 
Proteinen 

Proteinhydrolysaten 
P-Carotin 

Zeaxanthin 20 

Lycopin 

Lutein 

Adenin 

Cholin 

Arachidonsaure 25 

Bioflavonoiden 

Hesperidin 

Rutin 

Adenosinphosphaten 

den Co-Salzen von Adenosinphosphaten 30 
Orotsaure 

D-Gluconsaurc-6-[bis(l-mcthylcthyl)]-aminoessigsau- 



Ubichinonen 3 
Camitin 

Kreatin 

4-Aminobenzoesaure (PABA) 

myo-Inosit 4 

Liponsaure 

Lecithin 

Pectin 

Superoxiddismutase (SOD) 

Prabiotika 4 
Probiotika 

einer oder mehreren Kohlenhydratquellen 

einer oder mehreren Lipidquellen. 

13. Zusammensetzung nach Anspruch 12, dadurch ge- 



- die Kohlenhydratquelle ausgewahlt ist unter 
Inulin, Mono-, Oligo- und Polysacchariden, ins- 
besondere Glucose, Fructose, Saccharose, Lac- 
tose, Maltose und Starke, sowie Maltodextrin 
und/oder 5, 

- die Lipidquelle ausgewahlt ist unter natiirlichen 
pflanzlichen und tierischen Fetten und Olen ein- 
schlieBlich Omega-3- und Omega- 6-Fettsauren 
sowie Triglyceriden mittlerer Kettenlange (MCT) 
und langkettigen Triglyceriden (LCT). 6 

14. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 

Anspriiche 1 bis 13, gekennzeichnet durch einen oder 

mehrere der folgenden zusatzlichen Wirkstoffe (D): 

b-Carotin: 1-5 mg, vorzugsweise 1,5-2,5 mg 

Taurin: 0,5-5 g, vorzugsweise 0,5-1,5 g & 

Camitin: 0,2-5 g, vorzugsweise 1,0-3,0 g, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 

chenden Tagesdosis des betreffenden Wirkstoffs ent- 



spricht. 

15. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspriiche 1 bis 14, gekennzeichnet durch folgende 
Bestandteile (A), (B), (C) und (D): 

(A) :Arginin: 1-3 g 
Glutamin: 2-4 g 
Lysin: 0,5-1,5 g 
Cystein: 0,1-0,2 g 
Methionin: 0,5-1,0 g 
Glycin: 0,6-1,0 g; 

(B) : Vitamin B 2 : 4,0-4,4 mg 
Vitamin B 6 : 4,0-4,7 mg 
Vitamin B 12 : 8,5-10,0 ug 
Folsaure: 1,0-1,5 mg; 
Vitamin C: 200-600 mg 
Vitamin E: 10-50 mg; 

(C) : Mg: 75-150 mg 
Cu: 1,5-2,5 mg 
Mn: 1,5-2,5 mg 
Zn: 7-15 mg 

Cr: 40-60 ug 
Mo: 40-60 ug 
Se: 80-120 ug; 

(D) : B-Carotin 1,5-2,5 mg 
Taurin: 1,0-3,0 g, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 
chenden Tagesdosis des betreffenden Stoffs entspricht. 

16. Zusammensetzung nach Anspruch 15, gekenn- 
zeichnet durch folgende Bestandteile (A), (B), (C) und 
(D): 

(A) :Arginin:2g 
Glutamin: 3 g 

Cystein: 100 mg 
Methionin: 500 mg 
Glycin: 700 mg; 

(B) : Vitamin B 2 : 4,2 mg 
Vitamin B 6 : 4,5 mg 
Vitamin Bi 2 : 9 ug 
Folsaure: 1,2 mg 
Vitamin C: 300 mg 
Vitamin E: 30 mg; 

(C) :Mg: 100 mg 
Cu: 2 mg 

Mn: 2 mg 
Zn: 10 mg 
Cr: 50 ug 
Mo: 50 ug 
Se: 100 ug; 

(D) : P-Carotin: 2 mg 
Taurin: 1 g, 

wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 
chenden Tagesdosis des betreffenden Stoffs entspricht. 

17. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, daB sie 
neben den Bestandteilen (A), (B), (C) und gegebenen- 
falls (D) als Wirkstoffen ferner ubliche Hilfs- und/oder 
Tragerstoffe enthalt. 

18. Zusammensetzung nach Anspruch 17, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB sie als Hilfs- und/oder Tragerstoffe 
einen oder mehrere Stoffe enthalt, die ausgewahlt sind 

Isomalt (Palatinit 8 ) 

modifizierter Starke 

Polyvinylpyrrolidon 

Aromastoffen 

Aromatisierungsmittem 

Citronensaure 
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Carrageenan 
Saccharose 
Glucose 
Fructose 

SiiBstoffen 5 

Emulgatoren 

Stabilisatoren 

Natrium- und Kaliumhydrogencarbonat 
Natrium- und Kaliumchlorid 

Natrium- und Kaliumiodid 10 

Natrium- und Kaliumfluorid 

Calciumcarbonat. 

19. Zusammensetzung nach Anspruch 17 oder 18, da- 
durch gekennzeichnet, daB sie als Hilfs- und/oder Tra- 
gerstoffe enthalt: 15 



Isomalt 

Citronensaure (wasser- 

frei) 

Aroma 

Carrageenan 

Acesulfam-Kalium 



2-3 g, vorzugswei- 
se2,5g; 

300-500 mg, vor- 
zugsweise 450 mg; 
100-200 mg, vor- 
zugsweise 150 mg; 
100-300 mg, vor- 
zugsweise 130 mg; 
5-20 mg, vorzugs- 
weise 10 mg, 



wobei die jeweils angegebene Menge der zu verabrei- 
chenden Tagesdosis des betreffenden Stoffs entspricht. 30 

20. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspriichc 1 bis 19, dadurch gekennzeichnet, daB sic in 
Form von oral zu verabreichenden oder einzunehmen- 
den Dosiereinheiten vorliegt, die jeweils einer Tages- 
dosis der jeweiligen Bestandteile oder einem Bruchteil 35 
der Tagesdosis entsprechen, vorzugsweise einem Vier- 
tel, einem Drittel oder der Halfte der Tagesdosis. 

21. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der 
Anspriiche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, daB sie 
als Pulver, Granulat, Emulsion, vorzugsweise als OAV- 40 
Emulsion, als Emulsions- oder Dispersionskonzentrat, 
trinkfertige Fliissigkeit, Tabletten, insbesondere Film- 
tabletten, Kautabletten oder Brausetabletten, Dragees 
oder Kapseln, insbesondere Gelatinekapseln, vorliegt. 

22. Verwendung der Zusammensetzungen nach einem 45 
oder mehreren der Anspriiche 1 bis 21 als diatetische 
Mittel oder zur Herstellung diatetischer Mittel oder zur 
Herstellung von Arzneimitteln zur Vorbeugung oder 
Behandlung von Immundefiziten, insbesondere im Be- 
reich des darmassoziierten Immunsystems. 50 

23. Diatetische Mittel, dadurch gekennzeichnet, daB 
sie eine Zusammensetzung nach einem oder mehreren 
der Anspriiche 1 bis 21 enthalten. 

24. Pharmazeutische Mittel, insbesondere zur Behand- 
lung von Immundefiziten in der Human- und Veterinar- 55 
medizin, dadurch gekennzeichnet, daB sie eine Zusam- 
mensetzung nach einem oder mehreren der Anspriiche 

1 bis 21 enthalten. 

25. Verfahren zur Herstellung der Zusammensetzun- 
gen nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 21 60 
in festen Dosierformen, gekennzeichnet durch: 

(I) Verwiegen aller Ausgangsstoffe, 

(II) Mischen der Aminosauren des Bestandteils 

(A) , gegebenenfalls auch mit den zusatzlichen 
Wirkstoffen (D), 65 
(HI) Mischen des erhaltenen Gemisches mit ei- 
nem Vorgemisch der Vitamine des Bestandteils 

(B) und mit einem Vorgemisch der Mineralstoffe 



des Bestandteils (C) in beliebiger Reihenfolge 

(IV) Mischen des erhaltenen Gemisches mit den 
Hilfs- und/oder Tragerstoffen sowie gegebenen- 
falls 

(V) Aufteilen der erhaltenen Bulkware in Dosier- 
einheiten. 

26. Verfahren zur Herstellung der Zusammensetzung 
nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 21 in 
festen Dosierformen, gekennzeichnet durch: 

(i) Verwiegen aller Ausgangsstoffe fur die Zu- 
sammensetzung, 

(ii) Sieben der abgewogenen einzelnen Aus- 
gangsstoffe jeweils iiber eine Siebmaschine, 

(iii) Zusammenbringen aller Ausgangsstoffe 
nach dem Sieben in einem Behalter, 

(iv) Mischen der zusammengebrachten Aus- 
gangsstoffe mit einem Containermischer, 

(v) Sieben des in Schritt (iv) erhaltenen Gemi- 
sches iiber eine Siebmaschine und 

(vi) erneutes Mischen mit einem Containermi- 
scher sowie gegebenenfalls 

(vii) Aufteilen der erhaltenen Bulkware in Do- 
siereinheiten. 

27. Verfahren nach Anspruch 25 oder 26, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB in oder nach Stufe (IV) bzw. vor, in 
oder nach Stufe (vii) eine Granulierung oder Dragie- 
rung vorgenommen wird. 

28. Verfahren nach Anspruch 25 oder 26, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das erhaltene Produkt zu Tabletten, 
Filmtabletten, Kautabletten oder Brausetabletten verar- 
beitet oder in Kapseln abgefullt wird. 



Leerseite 



